Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Soluvit infuusiokuiva-aine, liuosta varten
vesiliukoisia vitamiineja

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltédd sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&d&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Soluvit on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin k&ytat Soluvit infuusiokuiva-ainetta
Miten Soluvit infuusiokuiva-ainetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Soluvitin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitéa Soluvit on ja mihin sita kaytetaan
Soluvit on steriili kylmakuivattu vesiliukoisten vitamiinien seos.

Soluvit infuusiokuiva-ainetta kdytetdan laskimoon annettavan ravitsemuksen taydennyksena
vesiliukoisten vitamiinien paivittaisen tarpeen tyydyttdmiseksi.

Soluvit-valmistetta voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Soluvit infuusiokuiva-ainetta

Ala kayta Soluvit infuusiokuiva-ainetta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille (esimerkiksi tiamiinille), tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6, esimerkiksi metyyliparahydroksibentsoaatille).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Soluvit-valmistetta.
Foolihapon annostus voi peittdd pernisiéosin anemian oireet.

Soluvit sisaltdd 60 mikrogrammaa biotiinia per injektiopullo. Jos olet menossa laboratoriokokeisiin, sinun
on kerrottava lagkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, etté otat tai olet askettéin ottanut
Soluvit-valmistetta, silld biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kokeesta riippuen tulokset
voivat olla virheellisen suuria tai virheellisen pienid biotiinin takia. Laakari saattaa pyytaa sinua
lopettamaan Soluvit-valmisteen ottamisen ennen laboratoriokoetta. Huomaa myds, ettd muut valmisteet,
joita saatat ottaa, kuten monivitamiinit tai hiusten, ihon ja kynsien hyvinvointiin tarkoitetut ravintolisét,
voivat myos siséltdd biotiinia ja vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro laékérille tai
laboratoriohenkilokunnalle, jos otat téllaisia valmisteita

Muut ladkevalmisteet ja Soluvit



Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeita.

Pyridoksiini (Bs-Vvitamiini) voi vahent&4 levodopan vaikutusta.

Foolihappo saattaa alentaa seerumin fenytoiinipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Kliinisia tutkimuksia Soluvitin kdytostd raskauden aikana ei ole tehty. Vesiliukoisten vitamiinien
turvallisesta kaytosta raskauden aikana on kuitenkin julkaistu Kirjallisuutta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Soluvit sisaltdd metyyliparahydroksibe ntsoaattia
Tama voi aiheuttaa allergisen reaktion (mahdollisesti viivéstyneen) ja poikkeustapauksissa

keuhkoputkien supistumista.

3. Miten Soluvit infuusiokuiva-ainetta kayte tdan

Soluvitia ei saa antaa laimentamattomana. Liuotuksen jalkeen Soluvit lisatddn laskimoon annettaviin
ravintoliuoksiin. Tarkemmat kasittely- ja kdyttGohjeet ovat kohdassa ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu
vain hoitoalan ammattilaisille”.

Annostus
Aikuiset: 1 injektiopullo vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lapset yli 10 kg: 1 injektiopullo vuorokaudessa.

Lapset alle 10 kg: 1/10 pullon siséllésta (1 ml) painokiloa kohti vuorokaudessa.

Jos olet saanut enemman Soluvit infuusiokuiva-ainetta kuin sinun pitéisi

Vesiliukoisten vitamiinien yliannostuksen ei ole todettu aiheuttavan haittavaikutuksia lukuun ottamatta
muutamia harvinaisia tapauksia, joissa valmistetta on annettu erittdin suuria maaria laskimoon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkevalmisteen kaytostd, kd&nny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.



Allergisia reaktioita, mukaan lukien vaikeita allergisia reaktioita (anafylaktinen reaktio), voi esiintya
potilailla, jotka ovat yliherkkid valmisteen jollekin aineosalle, esimerkiksi foolihapolle, tiamiinille tai
metyyliparahydroksibentsoaatille (esiintymistineys tuntematon).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timan laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Soluvitin séilyttéminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Sailyta alle 25 °C. Sdilyta pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata ladketta, jos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Soluvit sisaltaa

Yksi pullo sisdltaa vaikuttavia aineita: Vastaten:

Tiamiininitraatti 31mg Tiamiini (B;-vitamiini) 2,5mg
Riboflaviininatriumfosfaatti 49 mg Riboflaviini (B,-vitamiini) 3,6 mg
Nikotiiniamidi 40 mg

Pyridoksiininydrokloridi 49 mg Pyridoksiini (Bg-vitamiini) 4,0 mg
Natriumpantotenaatti 16,5 mg Pantoteenihappo 15mg
Natriumaskorbaatti 113 mg Askorbiinihappo (C-vitamiini) 100 mg
Biotiini 60 mikrog

Foolihappo 04 mg

Syanokobalamiini (B;,-vitamiini) 5,0 mikrog

Muut aineet ovat glysiini, dinatriumedetaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218).
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen jauhe.

Pakkaukset:
10 x 1 lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylista valmistettu tulppa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Fresenius Kabi AB


http://www.fimea.fi/

Uppsala, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2020



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaytto- ja késittelyohjeet

Soluvit liuotetaan ennen kéayttoa.

Liuotettu Soluvit lisatadn aseptisesti infuusionesteeseen aikaisintaan tuntia ennen infuusion aloittamista.
Infuusion pit&a loppua 24 tunnin sisélld Soluvitin lisaédmisesté.

Jaljelle ja&nyt liuos on havitettava, eiké sitd saa sailyttdd myohempéé ké&yttoa varten.

Valmistelu ja annostus
Aikuiset ja 11-vuotiaat tai sitd vanhemmat lapset: Yhden Soluvit-injektiopullon sisalto liuotetaan
lisaamalla siihen aseptisesti 10 ml jotakin seuraavista liuoksista:

1. Vitalipid Adult

2. Intralipid

3. Injektionesteisiin kaytettava vesi
4. Glukoosi (50 - 500 mg/ml)

Alle 11-vuotiaat lapset: Yhden Soluvit-injektiopullon sisélto liuotetaan lisaéamalla siihen aseptisesti 10
ml jotakin seuraavista liuoksista:

1. Vitalipid Infant (yli 10-kiloiset lapset)
2. Intralipid

3. Injektionesteisiin kaytettdva vesi

4. Glukoosi (50 - 500 mg/ml)

Seoksia 2, 3 ja 4 annetaan alle 10-kiloisille lapsille 1 mli/kg/vrk. Vahintdan 10-kiloisille lapsille annetaan
yksi injektiopullo (10 ml) vuorokaudessa mita tahansa ylla mainituista seoksista. Seosta 1 ei suositella
alle 10-kiloisille lapsille Soluvitin ja Vitalipid Infantin erilaisten annostusohjeiden vuoksi.

Kaésittely

Jotta voitaisiin vélttda tulpan hajoaminen lavistdmisen aikana, suositellaan ettei neulaa tyénneté vinossa
kulmassa tulpan lapi. Samoin suositellaan kdytettavaksi neulaa, jonka halkaisija on pienempi kuin

0,8 mm (21G).

Y hteensopivuus

Liuotettu Soluvit voidaan lisatd parenteraalisiin ravintoliuoksiin, jotka sisaltavat hiilihydraatteja, rasvaa,
aminohappoja, elektrolyytteja ja hivenaineita edellyttéen, ettd liuosten yhteensopivuus on osoitettu.
Lisatietoja eri seosten yhteensopivuudesta ja fysikaalisesta sdilyvyydestéd on tarvittaessa saatavilla
valmistajalta.

Havittaminen
Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Sailytys

Séilyta alle 25 °C. Sdilyta pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tietyt vitamiinit ovat herkkid valolle. Jos Soluvit liuotetaan rasvaemulsioon, seosta ei tarvitse suojata
valolta rasvaemulsion suojaavan vaikutuksen vuoksi. Sen sijaan, jos Soluvit liuotetaan vesipohjaiseen
infuusionesteeseen, seos on suojattava valolta (valoa suodattavia muovipusseja voi tilata Fresenius
Kabilta).



Bipacksedel: Information till anvandaren

Soluvit pulver till infusionsvatska, 16sning
vattenlosliga vitaminer

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvénda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Soluvit ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Soluvit
Hur du anvénder Soluvit

Eventuella biverkningar

Hur Soluvit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Soluvit ar och vad det anvands for
Soluvit &r en steril frystorkad blandning av vattenlosliga vitaminer.

Soluvit anvénds som komplement for att tillgodose det dagliga behovet av vattenlosliga vitaminer vid
intravends nutrition.

Soluvit kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Soluvit

Anvand inte Soluvit
- omdu ar allergisk mot aktiva substanser (t.ex. tiamin) eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges iavsnitt 6, t.ex. metylparahydroxibensoat).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du anvander Soluvit.
Folsyratillférseln kan maskera tecken pa perniciés anemi.

Soluvit innehaller 60 mikrogram biotin per injektionsflaska. Om du ska genomga laboratorietester maste
du beratta for din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar eller nyligen har tagit Soluvit, eftersom
biotin kan paverka resultaten av dessa tester. Beroende pa det anvanda testet kan resultaten bli falskt
forhojda eller falskt sankta pa grund av biotin. Lakaren kan komma att be dig att sluta ta Soluvit fore
laboratorietesterna. Du ska ocksa vara medveten om att andra produkter som du kanske tar, sasom
multivitaminer eller tillskott for har, hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin och paverka resultaten av
laboratorietester. Informera din ldkare eller laboratoriepersonalen om du tar sadana produkter.

Andra léakemedel och Soluvit
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.



Pyridoxin (Be-vitamin) kan minska effekten av levodopa.
Folsyra misstanks sanka serumkoncentrationen av fenytoin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskaéterska innan du anvander detta lakemedel.

Kliniska studier for anvandning av Soluvit under graviditet har inte genomforts. Det finns emellertid
litter&ra publikationer om trygg anvandning av vattenldsliga vitaminer under graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Produkten vantas inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller sjukskoterska om du ar oséker.

Soluvit innehaller metylparahydroxibensoat
Kan ge en allergisk reaktion (eventuellt fordrojd) och undantagsvis kramp i luftréren.

3. Hur du anvander Soluvit

Soluvit ska inte ges outspadd. Den uppldsta Soluvitblandningen tillsatts parenterala nutritionslésningar.
Detaljerade anvisningar for anvandning och hantering ges i avsnittet “ Féljande uppgifter ar endast
avsedda for halso- och sjukvéardspersonal”.

Dosering
Vuxna: 1 injektionsflaska per dygn.

Anvandning for barn och ungdomar
Barn dver 10 kg: 1 injektionsflaska per dygn.
Barn under 10 kg: 1/10 av flaskans innehall (1 ml) per kg kroppsvikt och dygn.

Om du har fatt for stor méngd av Soluvit
Overdosering av vattenlosliga vitaminer har inte upptackts orsaka biverkningar med undantag av nagra
séllsynta fall, dar mycket stora méngder av lakemediet har administrerats intravendst.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.



Allergiska reaktioner inklusive allvarliga (anafylaktiska) kan forekomma hos patienter som ar
overkansliga mot nagot innehallsémne, t.ex. folsyra, tiamin eller metylparahydroxibensoat (har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Soluvit ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna i 1 flaska &r: Motsvarande:

Tiaminnitrat 3,1mg Tiamin (vitamin B;) 2,5 mg
Riboflavinnatriumfosfat 4,9 mg Riboflavin (vitamin B,) 3,6 mg
Nikotinamid 40 mg

Pyridoxinhydroklorid 49 mg Pyridoxin (vitamin Bg) 4,0 mg
Natriumpantotenat 16,5 mg Pantotensyra 15 mg
Natriumaskorbat 113 mg Askorbinsyra (vitamin C) 100 mg
Biotin 60 mikrog

Folsyra 0,4 mg

Cyanokobalamin (vitamin B1,) 5,0 mikrog
Ovriga innehallsdmnen ar glycin, dinatriumedetat, metylparahydroxibensoat (E 218).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Gult pulver.

Forpackningar:
10 x 1 injektionsflaska av glas med klorobutylpropp.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB
Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
20.2.2020 i Finland

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering

Soluvit skall upplésas fore anvandning.

Den upplosta Soluvitlésningen tillsatts aseptiskt i infusionslosningen tidigast en timme fore infusionens
borjan. Infusionen bor vara avslutad inom 24 timmar efter tillsats av Soluvit.

Overbliven 16sning skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

Beredning och dosering
Vuxna och barn 11 ar och dardver: Innehallet i en Soluvitflaska I6ses upp genom aseptisk tillsats av
10 ml av nagon av féljande I6sningar:

1. Vitalipid Adult

2. Intralipid

3. Vatten for injektionsvatskor
4. Glukos (50-500 mg/ml)

Barn under 11 ar:
Innehallet i en Soluvitflaska upploses genom aseptisk tillsats av 10 ml av nagon av féljande lésningar:

Vitalipid Infant (for barn som vager dver 10 kg)
Intralipid

Vatten for injektionsvatskor

Glukos (50-500 mg/ml)
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Barn som véger under 10 kg skall ges 1 ml per kg kroppsvikt per dygn av blandning 2, 3 eller 4. Barn
som véger 10 kg eller mer skall ges en flaska (10 ml) per dygn av blandning 1, 2, 3 eller 4. P.g.a.
skillnader i doseringen for Soluvit och Vitalipid Infant kan inte blandning 1 rekommenderas for barn
som vager under 10 kg.

Hantering
For att undvika att proppen gar sonder vid perforering rekommenderas att inte trycka nalen snett
igenom proppen vid perforering samt att anvanda en nal med mindre diameter 4n 0,8 mm (21G).

Blandbarhet

Den upplosta Soluvitblandningen kan tillsattas i parenterala nutritionsldsningar som innehaller
kolhydrater, fett, aminosyror, elektrolyter och sparelement forutsatt att blandbarhet for I6sningarna har
visats.



Blandbarhetsdata och uppgifter om fysikalisk stabilitet for ett antal blandningar finns tillgangliga hos
tillverkaren pa forfragan.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Vissa vitaminer &r ljuskansliga. Om Soluvit l6ses i en fettemulsion behdver blandningen ej skyddas fran
ljus da fettemulsionen har en ljusskyddande effekt. Om Soluvit daremot lses i en vattenbaserad
infusionsvatska maste blandningen skyddas mot ljus (ljusfiltrerande plastpasar kan rekvireras fran
Fresenius Kabi).
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